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Teabedokument EMLA kreemi ja sarnaste nimetuste
kohta (lidokaiin 25 mg/g ja prilokaiin 25 mg/g; kreem
paikseks kasutamiseks)

Direktiivi 2001/83/EU artikli 30 kohase menetluse tulemused

25. septembril 2014 I6petas Euroopa Ravimiamet EMLA kreemi kohta tehtud taotluse labivaatamise.
Inimravimite komitee jareldas, et EMLA kreemi maaramise teave tuleb Euroopa Liidus Uhtlustada.

Mis on EMLA kreem?

EMLA kreem on paikseks kasutamiseks (nahal) méeldud kreem, mis sisaldab toimeainena lidokaiini ja
prilokaiini. Seda kasutatakse lokaalanesteetikumina meditsiinilistes vdi pindmistes kirurgilistes
protseduurides valu ennetamiseks.

EMLA kreem on Euroopa Liidu liikmesriikides olnud riiklike menetluste kaudu heaks kiidetud alates
1984. aastast.

Ravimit turustatakse praegu jargmistes Euroopa Liidu liikmesriikides: Austrias, Belgias, Hispaanias,
lirimaal, Itaalias, Kreekas, Klproses, Luksemburgis, Latis, Madalmaades, Maltas, Poolas, Portugalis,
Prantsusmaal, Rootsis, Saksamaal, Soomes, Taanis, T$ehhi Vabariigis ja Uhendkuningriigis ning
Islandil ja Norras.

Ravimit turustab Astra Zeneca.

Miks EMLA kreemi kohta esitatud taotlus labi vaadati?

EMLA kreem on Euroopa Liidus heaks kiidetud riiklike menetluste kaudu. Seetdttu on ravimi
naidustused, ravimi omaduste kokkuvdtted, margistus ja pakendi infoleht ravimit turustavates
liikkmesriikides erinevad.

Seepaérast tegi Saksamaa ravimiamet 11. oktoobril 2013 inimravimite komiteele esildise, et Uhtlustada
EMLA kreemi muilgiload Euroopa Liidus.
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Mis on inimravimite komitee jareldused?

Esitatud andmete hindamise ja komitees toimunud teadusliku arutelu pdhjal joudis inimravimite
komitee jareldusele, et ravimi omaduste kokkuvétted, mérgistus ja pakendi infolehed tuleb Euroopa
Liidus Uhtlustada.

Uhtlustamist vajavad punktid on muu hulgas jargmised.

4.1 Naidustused

Ravimi kasutamist toetavate andmete labivaatamise jarel ndustus inimravimite komitee, et EMLA
kreemi tohib kasutada jargmistel naidustustel:

e naha paikne anesteesia taiskasvanutel ja lastel;
e suguelundite limaskesta paikne anesteesia taiskasvanutel ja noorukitel;
e jalahaavandite paikne anesteesia ainult taiskasvanutel.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

Parast naidustuste Uhtlustamist Uhtlustas inimravimite komitee ka soovitusi annuste ja EMLA kreemi
kasutamise kestuse kohta enne erinevaid meditsiinilisi v8i kirurgilisi protseduure lastel, noorukitel voi
taiskasvanutel. Lisati ka teave, mis selgitab, et uuringud ei ole tdestanud EMLA kreemi piisavat
efektiivsust valu leevendamisel imberldikamise (eesnaha kirurgiline eemaldamine) korral.

4.3 Vastunaidustused

Inimravimite komitee ndustus, et ainus vastunaidustus peaks olema ulitundlikkus (allergia) lidokaiini
ja/voi prilokaiini vOi sarnaste lokaalanesteetikumide vdi EMLA kreemi muude koostisosade suhtes.

Muud muudatused

Inimravimite komitee Uhtlustas ka ravimi omaduste kokkuvdtte muud jaotised, sh jaotised 4.4
(erihoiatused ja ettevaatusabindud kasutamisel), 4.6 (fertiilsus, rasedus ja imetamine) ning 4.8
(kdrvaltoimed). Kooskdlas ravimi omaduste kokkuvottesse tehtud muudatustega vaadati lle ka
margistus ja pakendi infoleht.

Muudetud teave arstidele ja patsientidele on siin.

Euroopa Komisjon tegi kogu Euroopa Liidus diguslikult siduva otsuse 28. novembril 2014.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Referrals_document/Emla_cream_30/WC500173682.pdf
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